Summary
Over the last several decades, the advancement of biotechnology has resulted in inventions in the field increasingly involving living matter, even including materials from human beings, which not surprisingly has posed critical challenges to the current global patent regime. In particular, since the world's first successful isolation of an hESC line was announced, the patenting of hESC-related inventions has become a considerably difficult and controversial issue. It almost always intertwines with scientific or economic, and social or moral concerns. Jurisdictions around the world, such as the EU and China, have been struggling to seek their own appropriate ways of determining whether and how to patent these inventions. Interestingly, China is in dire need of breakthroughs and technological innovation, and has invested enormous amounts of money and provided various policies encouraging hESC research. However, merely relying on governmental funding without private investment would not be sufficient for a country to promote the development of such an industry and research. With regard to facilitating private investment in hESC research and industry, the role that patent law plays cannot be ignored. Moreover, even if it intends to take full advantage of the generous institutional patronage in the field of hESC research, China also needs to seek an appropriate patent system suitable to its particular legal system, moral culture and economic situation.
This doctoral thesis tries to answer the question: is there any need to improve patent rules and policies regarding the patent eligibility of hESC-related inventions in China, and if so, how should this be done so as, on the one hand, to ensure that the biotechnology industry has sufficient incentives to continue to research and develop hESC-related products while, on the other hand, recognizing the value of Chinese and outside moral culture? This research shows that China's current approach to dealing with the patenting of hESCrelated inventions, in general, not only takes into consideration Chinese moral culture with its respect for human embryos, but also has in mind the need for the development of S&T. While there is no need, at this time, to make any substantive changes in China's patent law and the general policy, a number of adjustments and further clarification still need to be conducted by the SIPO within its Guidelines.
This thesis contains six chapters. Chapter 1 first briefly explores the dilemmas of patenting hESC-related inventions in general, and the relevant challenges for China in particular. Then it introduces the main research question. After that, the methodology and outline of the thesis are delineated. Chapter 2 attempts to build a fundamental basis for the subsequent discussion about the patenting of hESC-related inventions. It discusses important theories that justify the patent system most pertinent to the biotechnology industry, the scientific background of hESC-related technologies, and the social and moral debates concerning hESC research per se and by extension the debate, in particular on moral grounds, over patenting hESC-related inventions.
Chapter 3 explores the public perception of patents in China. It also discusses the specific moral culture and legal status of the human embryo in China, and at the same time it tries to offer additional explanations for the moral concerns regarding the acceptability of hESC research in this country. It investigates the potential human dignity argument, and finds that this argument does not play an important role in the objections against patenting hESC-related inventions in China. Based on the analysis, Chapter 3 demonstrates that in the context of the Chinese public's favourable stance toward patents, and the public's pragmatic moral position concerning human embryos, as well as the Chinese government's considerable support for hESC research, it concludes that the Chinese public will not have much strong moral resistance to patenting most hESCrelated inventions, as long as the patenting shows certain respect for the embryo under Chinese moral culture.
After having identified the crux in Chinese morality and debates concerning hESCs and associated research in China, Chapter 4 then tries to investigate the policy approaches that the three jurisdictions (i.e., the US, EU and China) have taken towards hESC research. It shows that in most countries of the West, such as the US, UK, Netherlands, and Germany, a relatively comprehensive regulatory framework regarding hESC research has been established, and the initial driving force for regulating such research came from domestic moral concerns of the public. However, due to the social moral culture, institutional structure, desire for scientific progress and economic development a in China, local moral concerns regarding hESC research have not been paid close attention by policy makers when establishing China's own regulation system. The chapter also shows that China has not established a comprehensive regulatory framework in terms of governing hESC research; the Chinese approach is relatively permissive, and the rationale behind it is primarily economic and S&T development considerations.
Moreover, Chapter 4 indicates that while China recently has made considerable progress in the field of hESC research, it is still well behind its technologically advanced counterparts (e.g., Europe, the US, and Japan) for the moment.
Against the background of the abovementioned study, Chapter 5 conducts a comparative analysis of the patent eligibility of hESC-related inventions. It explores specific provisions in the three jurisdictions (i.e., the US, EU, and China), pertinent policies in patent offices (i.e., the USPTO, EPO, and SIPO), and judicial decisions of the courts (e.g., the CJEU). It shows that simply following the US model, which has abandoned the moral assessment in patent law, is not ideal in the case of patenting morally controversial biotechnological inventions in China. Meanwhile, it is also naive to indiscriminately imitate the current EU approach, in particular considering that the provisions within the EU Biotech Directive and EPC, as well as the approaches that the CJEU and EPO have adopted, are essentially based on the European situation, while China has a different degree of domestic development of research and industry, a unique local moral culture and legal system concerning a human embryo, and an immature regulatory system. In short, completely excluding hESC-related inventions from the patent eligibility on moral grounds, like in the EU and EPO, is not suitable in China's case. The chapter demonstrates that China's current approach is primarily based on the SIPO's policy: as long as the patent application avoids the contents of isolating or obtaining hESCs from a human embryo, and provides sufficient evidence to prove that the invention uses already established hESC lines which are obtainable from commercial channels, then downstream hESC inventions would be regarded as patent eligible. The chapter finds that this approach towards patenting hESC-related inventions, to some extent, on the one hand, satisfies Chinese moral culture to show respect for human embryos, and on the other hand, has in mind the need for the development of S&T. However, a number of adjustments and further clarification still need to be conducted within the SIPO's Guidelines, such as to redefine the concept of a "human embryo", to narrowly interpret the term "use" in the human embryo exclusion, and to remove the specific exclusion of "hESCs and their preparation methods".
In the end, Chapter 6 presents the main findings of the research, makes final conclusions, and summarizes the recommendations from the perspectives of general policy and the improvement of the SIPO's Guidelines. It briefly conducts a discussion of limitations of the thesis and future research as well.
Samenvatting
In de afgelopen decennia heeft de opmars van de biotechnologie geleid tot uitvindingen op het gebied van levende materie met inbegrip van materialen van menselijke wezens. Dit heeft, zoals te verwachten was, geleid tot kritische uitdagingen voor de huidige wereldwijde octrooisystemen. In het bijzonder, sinds de succesvolle isolatie van de eerste lijn van menselijke embryonale stamcellen (Engels: human embryonic stem cell, afgekort tot hESC) wereldkundig is gemaakt, is de octrooiering van hESC-gerelateerde uitvindingen een moeilijk en controversieel onderwerp geworden. De octrooiering conflicteert bijna altijd met wetenschappelijke of economische en sociale of morele belangen. Jurisdicties overal ter wereld, zoals de Europese Unie en China, hebben moeite passende manieren te vinden voor de octrooieerbaarheid van deze uitvindingen. Interessant te constateren is dat China dringend behoefte heeft aan doorbraken en technologische innovatie, enorme hoeveelheden geld heeft geïnvesteerd alsmede diverse stimuleringsmaatregelen heeft genomen op het gebied van hESC-onderzoek. Louter een beroep doen op overheidsfinanciering zonder particuliere investeringen is niet voldoende voor een land om de ontwikkeling van dergelijk onderzoek en de industrie te bevorderen. Met betrekking tot het faciliteren van particuliere investeringen in hESConderzoek en de industrie, kan de rol die octrooiwetgeving speelt niet worden ontkend. Bovendien is China van plan ten volle te profiteren van het genereuze institutionele patronaat op het gebied van hESC-onderzoek, en moet ook een passend octrooisysteem worden gevonden dat geschikt is voor zijn specifieke rechtsstelsel, morele cultuur en de economische situatie.
Dit proefschrift probeert een antwoord te geven op de vraag: is er behoefte aan en, zo ja, hoe kunnen octrooiregels en -beleid met betrekking tot de octrooieerbaarheid van hESC-gerelateerde uitvindingen in China worden verbeterd, zodat enerzijds de biotechnologische industrie voldoende prikkels krijgt door te gaan met het onderzoeken en ontwikkelen van hESC-gerelateerde producten terwijl, anderzijds, de waarde van de Chinese en externe morele cultuur wordt erkend? Het onderzoek in dit proefschrift toont aan dat de huidige Chinese aanpak van het omgaan met de octrooiering van hESC-gerelateerde uitvindingen in het algemeen niet alleen rekening houdt met de Chinese morele cultuur om respect te tonen voor een menselijk embryo, maar ook oog heeft voor de ontwikkeling van het Chinese meerjarenprogramma voor wetenschap en technologie. Hoewel er op dit moment geen noodzaak is om substantiële wijzigingen aan te brengen in de Chinese octrooiwet en het algemene beleid, zou de Chinese nationale octrooi autoriteit (Engels: State Intellectual Property Office, afgekort SIPO) binnen zijn richtlijnen nog een aantal aanpassingen en verdere verduidelijkingen moeten doorvoeren.
Dit proefschrift bevat zes hoofdstukken. Hoofdstuk 1 bespreekt eerst in het kort de dilemma's van octrooiering van uitvindingen gerelateerd aan menselijke embryonale stamcellen (hESC) in het algemeen alsmede de relevante uitdagingen voor met name China. Vervolgens wordt in dit hoofdstuk de belangrijkste onderzoeksvraag geformuleerd. Daarna worden de methodologie en de hoofdlijnen van dit proefschrift afgebakend. Hoofdstuk 2 probeert een fundamentele basis te leggen voor de daaropvolgende discussie over de octrooiering van hESC-gerelateerde uitvindingen. Aan de orde komen de belangrijkste theorieën die, voor de biotechnologische industrie, het meest relevante octrooistelsel rechtvaardigen, de wetenschappelijke achtergrond van hESC-gerelateerde technologieën, alsmede de sociale en morele debatten over hESConderzoek per se en het morele debat inzake de octrooiering van hESC-gerelateerde uitvindingen.
Hoofdstuk 3 onderzoekt de specifieke morele cultuur en wettelijke status van een menselijk embryo in China, en probeert tegelijkertijd extra uitleg te geven voor de morele zorgen over de aanvaardbaarheid van hESC-onderzoek in dit land. In dit hoofdstuk wordt het potentiële menselijke waardigheidsargument onderzocht en wordt geopinieerd dat dit argument geen belangrijke rol speelt in de bezwaren tegen octrooiering van hESC-gerelateerde uitvindingen in China. Ook wordt de publieke perceptie van octrooien in China op dit gebied onderzocht. Op basis van de analyse laat hoofdstuk 3 zien dat in het kader van de Chinese publiek pragmatische morele positie met betrekking tot een menselijk embryo, en de aanzienlijke steun van de Chinese regering voor hESC-onderzoek, evenals de sympathie van het publiek voor octrooien, het Chinese publiek niet veel morele weerstand heeft tegen het octrooieren van de meeste hESCgerelateerde uitvindingen.
Na de kern van de Chinese moraal en in de debatten over hESC's en geassocieerd onderzoek in China te hebben geïdentificeerd, onderzoekt hoofdstuk 4 vervolgens de beleidsbenaderingen die drie relevante rechtsgebieden (d.w.z. de VS, de EU en China) hebben ontwikkeld met betrekking tot hESC-onderzoek. Het laat zien dat in de meeste westerse landen, zoals in de Verenigde Staten, het Verenigd Koninkrijk, Nederland en Duitsland, een relatief uitgebreid regelgevend kader met betrekking tot hESC-onderzoek is vastgesteld, en dat de drijvende kracht achter het reguleren van dergelijk onderzoek zijn oorsprong vond in binnenlandse morele zorgen van het publiek. Echter, vanwege de sociale moraalcultuur, institutionele structuur, wetenschappelijke vooruitgang of economische ontwikkeling en de pragmatische beleidsvorming in China, zijn lokale morele zorgen binnen hESC-onderzoek door de beleidsmakers bij de instelling van het eigen reguleringssysteem van China niet goed in de gaten gehouden. Het toont ook aan dat China geen alomvattend regelgevend kader heeft vastgesteld voor wat betreft hESC-onderzoek; de Chinese benadering is relatief vrijblijvend en de onderliggende redenering beperkt zich in eerste instantie tot economische en ontwikkelingsoverwegingen die voortvloeien uit het Chinese meerjarenprogramma voor wetenschap en technologie. Bovendien geeft hoofdstuk 4 aan dat China, hoewel recentelijk aanzienlijke vooruitgang is geboekt op het gebied van hESC-onderzoek, vergeleken met zijn technologisch geavanceerde tegenhangers (bijv. Europa, de VS en Japan) nog steeds een relatief grote achterstand heeft.
Tegen de achtergrond van bovengenoemde studie, ligt de focus van hoofdstuk 5 op de vergelijkende analyse van de octrooieerbaarheid van hESC-gerelateerde uitvindingen. In dit hoofdstuk worden de specifieke bepalingen in de drie rechtsgebieden onderzocht (dwz die van de VS, de EU en China), het relevante beleid in octrooibureaus (dwz USPTO, EOB en SIPO) en rechterlijke uitspraken van de rechtbanken (bijv. Het HvJEU). Aangetoond wordt dat het eenvoudig volgen van het Amerikaanse model, dat morele beoordeling in de octrooiwet heeft afgeschaft, niet ideaal is in het geval van het octrooieren van moreel controversiële biotechnologische uitvindingen in China. Ondertussen is het ook naïef om de huidige EU-aanpak zonder onderscheid na te bootsen, vooral gezien het feit dat de bepalingen in de Europese Biotech-richtlijn en in het Europees Octrooiverdrag, evenals de benaderingen die het Hof van Justitie van de Europese Unie en het Europees Octrooibureau (EOB) hebben aangenomen, in wezen gebaseerd zijn op de Europese situatie, maar dat in China een afwijkende binnenlandse ontwikkeling heeft plaatsgevonden in onderzoek en industrie. China heeft een unieke lokale morele cultuur en een relatief onvolwassen reguleringssysteem. Met andere woorden, het op morele gronden uitsluiten van hESC-gerelateerde uitvindingen van octrooieerbaarheid, zoals in de Europese Unie en door het Europees Octrooibureau, is niet op zijn plaats voor China. Ook wordt aangetoond dat de huidige aanpak van China primair gebaseerd is op het beleid van het SIPO: zolang de octrooiaanvrage geen referentie bevat naar het isoleren of verkrijgen van hESC's uit een menselijk embryo precies, en voldoende bewijs levert om te bewijzen dat de uitvinding reeds gevestigde hESC-lijnen gebruikt verkrijgbaar via commerciële kanalen, dan worden afgeleide uitvindingen van hESC als octrooieerbaar beschouwd. Het SIPO is van mening dat deze benadering van de octrooieerbaarheid van hESC-gerelateerde uitvindingen, tot op zekere hoogte, aan de ene kant voldoet aan de Chinese sociale moraliteit daarbij respect tonend voor het menselijk embryo, en aan de andere kant de ontwikkelingen binnen het Chinese meerjarenprogramma voor wetenschap en technologie niet uit het oog verliest. Er moet echter nog een aantal aanpassingen en verdere verduidelijkingen worden doorgevoerd in de SIPO-richtlijnen, zoals het herdefiniëren van het concept van een "menselijk embryo", het zo beperkt mogelijk interpreteren van de term "gebruik" bij de uitsluiting van menselijke embryo's, alsmede het afschaffen van de specifieke uitsluiting van "hESC's en hun bereidingsmethoden".
Tenslotte worden in hoofdstuk 6 de belangrijkste bevindingen van het onderzoek gepresenteerd, definitieve conclusies getrokken en een samenvatting gegeven van de aanbevelingen vanuit het perspectief van het algemene beleid van de Chinese overheid en ter verbetering van de SIPO-richtlijnen. Bovendien geeft hoofdstuk 6 een korte bespreking van de beperkingen van dit proefschrift, alsmede worden lijnen uitgezet voor toekomstig onderzoek.
